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Objetivos
1. Conhecer e compreender o conceito de monitorização de estudos clínicos;

2. Particularidades da monitorização em investigação clínica com dispositivos
médicos;

3. Particularidades da monitorização em investigação clínica com dispositivos
médicos para diagnóstico in vitro.



QUIZ

Já esteve envolvido em alguma fase do processo de monitorização?

SIM
NÃO



QUIZ
Se respondeu sim, qual a sua responsabilidade?



ISO 14155:2020; 
ISO 20916:2019; 
Regulamento (EU) nº 2017/745; 
Regulamento (EU) nº 2017/746

Monitorização 
Definição



Monitorização 
Objetivo

ISO 14155:2020; 
ISO 20916:2019; 
Regulamento (EU) nº 2017/745; 
Regulamento (EU) nº 2017/746



Monitorização 

Regulamento dos Dispositivos Médicos

Artigo 72º, ponto 2

Regulamento dos Dispositivos Médicos para 
Diagnóstico in vitro 

Artigo 68º, ponto 2 

ISO 14155:2020; 
ISO 20916:2019; 
Regulamento (EU) nº 2017/745; 
Regulamento (EU) nº 2017/746



Monitorização 
Monitor

“o profissional, designado pelo Promotor, dotado da

necessária competência científica ou clínica, qualificado

por treino e experiência, para monitorizar a investigação

clínica/estudo de desempenho”

ISO 14155:2020; 
ISO 20916:2019; 
Regulamento (EU) nº 2017/745; 
Regulamento (EU) nº 2017/746
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Promotor



Monitorização 
Promotor

Source: https://www.medpace.com/capabilities/clinical-monitoring/risk-based-monitoring/

Plano de Monitorização Baseado no Risco

Risk Based Monitoring

ISO 14155:2020



Monitorização 
Promotor

ISO 14155:2020; 
ISO 20916:2019; 

Source: https://www.medpace.com/capabilities/clinical-monitoring/risk-based-monitoring/

Source Data Verification

Documents Review



Monitorização 
Plano de Monitorização

ISO 14155:2020; 
ISO 20916:2019; 



Monitorização 
Investigador Principal

ISO 14155:2020; 
ISO 20916:2019; 



Monitorização 
Visitas de Monitorização

Source: https://www.veeva.com/eu/blog/preparing-monitors-for-tomorrows-clinical-



Monitorização 
Visitas de Monitorização

Source: https://www.veeva.com/eu/blog/preparing-monitors-for-tomorrows-clinical-

1. Visita de 
Qualificação

ISO 14155:2020; 
ISO 20916:2019; 



Monitorização 
Visitas de Monitorização

Source: https://www.veeva.com/eu/blog/preparing-monitors-for-tomorrows-clinical-

2. Visita de 
Início

ISO 14155:2020; 
ISO 20916:2019; 



Monitorização 
Visitas de Monitorização

ISO 14155:2020

Source: https://www.veeva.com/eu/blog/preparing-monitors-for-tomorrows-clinical-trials/



Monitorização 
Visitas de Monitorização

Source: https://www.veeva.com/eu/blog/preparing-monitors-for-tomorrows-clinical-

Visita 
Encerramento

4

ISO 14155:2020; 
ISO 20916:2019; 



Monitorização 
Visitas de Monitorização

Source: https://www.veeva.com/eu/blog/preparing-monitors-for-tomorrows-clinical-trials/



Monitorização 
Particularidades de DMs

Precisão, Segurança e 
Funcionalidade

Condições de armazenamento, 
manuseamento e utilização

Interação de vários
stakeholders

Software Audit Trail

(ISO 14155:2020; Regulamento (EU) nº 2017/745; 



Monitorização 
Particularidades de DIVs

Sensibilidade e Especificidade

Circuito e rastreabilidade de 
amostras biológicas

Interação de vários
stakeholders

Software Audit Trail

(ISO 20916:2019; Regulamento (EU) nº 2017/746)



Monitor
Mensagens-Chave

Promotor Centros de Recrutamento

Souce: https://producaojr.com.br/gestao_de_comunicacoes/



Monitorização
Mensagens-Chave

Souce: https://producaojr.com.br/gestao_de_comunicacoes/

Monitorização
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